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Abstract of EP0624349 

A catheter for treating body cavities, especially in 
surgery on the ethmoid bone or the frontal sinus, 
is designed as a balloon-tipped catheter which is 
introduced into the body cavity from the outside 
and is filled with a fluid via a feed line. In 
particular, for use in surgical procedures on the 
ethmoid bone or frontal sinus, traumatology of 
the base of the skull, tumour surgery and 
reconstruction of shallow brain cavities, the 
balloon-tipped catheter is adapted as an 
anatomically shaped balloon to suit the shape of 
the particular body cavity. In comparison with a 
tamponade of ointment strips, which is 
susceptible to infection, the catheter according to 
the invention can remain in the body cavity for 
several weeks without there being any danger of 
infection or adhesion. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Tampo- 
nade und zum Offenhalten von knochenbegrenzten 
K6rperh6hlen und QSngen nach chirurgischer Manipu- s 
lation nach dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1 . 

Es ist bereits ein als Ballon ausgebildeter Katheter 
der gattungsgemaBen Art bekannt, der zum Erhalt und 
zur Wiederherstellung begrenzender Knochenwande 
einer KOrperhOhle nach einem chirurgischen Eingriff die w 
Form eines Tetraeders aufweist (DE 3736604 A1). Ein 
solcher Ballonkatheter dient zur Ruckhaltung verletzter 
Knochenwande in ihrer anatomisch richtigen Lage und 
Insbesondere zum Vermeiden einer Durchbiegung der 
frakturierten AugenhOhle bei chirurgischen Eingriffen. is 
Der aus DE 37 36 604 A1 bekannte Ballonkatheter 
weist ein schlauchfOrmlges AnschluBteii auf, das an 
eine Spritze angeschlossen werden kam. Wahrend eine 
der Fiachen des Telraeder-Ballons im wesentlichen 
unelastisch ist, sind die ubrigen Fiachen eiastisch aus- 20 
gebildet, so da3 sich diese beim Befallen des Ballons 
haibkugelfOrmig verformen. 

Neben der Behandlung von Frakturen besteht 
jedoch auch ein Bedarf an einem geeigneten Katheter 
fiir die Heilbehandlung nach chirurgischen Eingriffen in 25 
KOrperhohlungen, insbesondere im Bereich der Sieb- 
bein- und Stirnhohlenchirurgie, der Traumatologie der 
Schadelbasis, der Tumorchirurgle und der Rekonstruk- 
tion von fiachen SchadelhOhlen. Dazu ist der bekannte, 
als tetraederfOrmige Ballon ausgebildete Katheter nicht 30 
geeignet. 

So werden z.B. bei der Chirurgie des Siebbeins, 
d.h. der zwischen der Nase und der AugenhOhle gele- 
genen Region, vor allem gutartige Tumoren (Polypen) 
und eine chronlsch verschwollende Schleimhaut ope- as 
riert. Nach dem Entfernen des verSnderten Gewebes 
kann es zu heftigen Blutungen und Narbenbildung kom- 
men. Um Blutung und Narben zu verhlndern, wird ilbli- 
chenwelse eine Salbenstreifentamponade in die fiachen 
Slebbeinhehlen eingelegt. Diese haben jedoch die Nei- 40 
gung, bakteriell zu verkelmen. Zusatzlich wachst 
Schleimhaut in die Tamponade. Nach spatestens 2 
Tagen mussen deshalb diese Salbenstreifen entfernt 
werden, was mit erneuter Blutung und Schmerzen fur 
den Patlenten verbunden ist. AuBerdem wird die begin- 4s 
nende Heilung durch Ubenwachsen der freiliegenden 
Knochenwande durch Mukosa wieder gestOrt. 

Bel der Chirurgie Im Bereich der StirnhOhle stellt 
die Eigenart der StirnhOhle selbst das grOISte Problem 
dar. Die tellwelse sehr flache StirnhOhle hat ihre BelOf- so 
tungswege am Boden Ober das Siebbein in die Nase. 
Beim Operleren mussen diese BelOftungswege unbe- 
dingt offen gehalten werden. Bei Stirnhohlenvorder- 
wandbrCichen und chronischen Entzundungen kommt 
es zum VerschluB der BelQftungswege und damit zu ss 
gefahrllchen Entzundungen und Sekretstau. Da die 
Beluftungswege sehr eng sind, neigen sle stark zur nar- 
blgen Verengung. Ein wirksames Mlttel dagegen ist bls- 
her nIcht vorhanden, da eine Tamponade aus 
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Salbenstreifen wegen der viel zu kurzen Llegedauer 
nutzlos ist. 

Die Schadeldecke kann bei Verkehrsunfallen und 
Tumoren so stark geschadigt sein, daB Hirnwasser uber 
die Nase ausflieBt. Ein offener Zugang zum Schadelin- 
neren birgt dann die Gefahr einer aufsteigenden Infek- 
tlon. Ublichenweise wird das Nasendach operativ 
freigelegt und der Bruch mit geeignetem Material was- 
serdicht verschlossen. Dazu wird vorzugsweise Spen- 
derhlrnhaut vom Menschen venwendet, die mit 
Fibrinkleber am Knochen angeklebt wird. Diese Kle- 
bung allein genClgt jedoch nicht, vielmehr muB zusatz- 
lich eine Tamponade erfolgen, die wiederum die oben 
enwahnten Nachteile mit sich bringt. 

In der Tumorchirurgle der NasenhOhle schlieBllch 
Ist vor allem das Wiederuberziehen der freiliegenden 
Knochenteile mit der Schleimhaut bei der geblldeten 
groBen OperatlonshShle von Bedeutung. AuBerdem 
muB ein Nachbluten zuveriassig verhindert werden. 

Der Erfindung liegtdie Aufgabezugrunde, eine Vor- 
richtung fClr die Heilbehandlung von KflrperhOhlungen 
zu schaffen, durch die bei der Siebbein- und Stirnhoh- 
lenchirurgie der nachoperative Hellverlauf gQnstig 
beelnfluBt werden kann und die mit Salbenstrelfentam- 
ponaden vetbundenen Nachteile vermleden werden. 

Die Losung der Aufgabe erfolgt durch die Merkmale 
des Patentanspruchs 1. Vortellhafte Ausgestaltungen 
sind Gegenstand der AnsprCiche 2 bis 10. 

Die erflndungsgemaBe Vorrichtung ist aufgrund 
ihrer der jeweiligen Korperhohle angepaBten Form in 
der l^ge, die HOhlung vollstandig auszufullen und ggf. 
flusslgkeitsdicht abzuschlleBen. Das konlsch geformte 
AnschluBteil des Ballons halt dabel eine ausreichend 
groBe Passage offen, durch die sich der Ballon wieder 
leicht entfernen laBt. 

In der Siebbeinchlrurgie erglbt sich mit der erfln- 
dungsgemaBen Vorrichtung eine deutliche Verbesse- 
rung, da zuveriassige Blutstlllung und eine 
Verhinderung von Narben errelcht werden kOnnen, 
wozu auch das gewebefreundllche Slllkon gemaB 
Anspruch 2 beitragt, das nIcht verkeimt und die Reepi- 
thelisierung der Knochenwande beschleunigt. 

Bei der StIrnhOlenchirurgie bietet der Ballon dage- 
gen durch die lange LiegemOglichkeit und die Gewebe- 
vertraglichkelt die MOgllchkeit, den Ausfilhrungsgang 
der StirnhOhle mehrere Wochen lang offen zu halten, 
eine Zeit die ausreicht, um ein ObenA/achsen der 
Wande mit Schleimhaut zu erreichen, so daB eine Wie- 
derverengung praktisch nicht mehr vorkommt. Gleich- 
zeitig kann bei TrOmmerbriichen der Vordenwand der 
Ballon die wiedereingesetzten BruchstQcke In ihrer 
Lage halten, so daB ein EInheilen in Normalposition 
mOglich wird. Hierzu kann ggf. die undehnbare Stutzfia- 
che gemaB Anspruch 3 und/oder 4 zusatzlich beitragen. 

Die zuletzt genannten Vortelle kommen auch bei 
der Rekonstruktion der Schadelbasis, wenn Hirnwasser 
infolge HIrnhautzerrelBens austritt, zur Geltung. Der 
Ballon preBt die Dura so test an die Knochenbruchs- 
tCicke, daB eine Abdichtung des Gehirnwassers auch 
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bei nicht exaktem Kleben mOglich ist. Durch das exakte 
Aniegen der gewebeverstarkten StutzflSche an die 
Schadelbasis erfolgt eine Abstutzung in regelrechter 
Lage bei Rekonstruktion der frakturierten Rhinobasis. 
Der Ballon muB erst entfernt werden, wenn die Einhei- 5 
lung der Dura schon eingesetzt hat. Die Entfernung des 
Ballons verursacht kelne neuerlichen Schadigungen 
und Schmerzen. 

In der Tumorchirurgie stellt der Ballon eine gewebe- 
vertragliche TamponademOglichkeit der Operations- 10 
hOhle dar, die sich optimal den anatomischen 
Gegebenhelten anpaBt, das Infektionsrisiko der Tampo- 
nade ausschlie3t, eine lange Liegedauer aufwelst, die 
ein WiederUberziehen des Knochens mit Schleimhaut 
zuiaut und die Nachblutungsnelgung sicher kontrolliert, 15 

Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung erge- 
ben sich aus der nachfolgenden Beschreibung eines 
AusfCihrungsbeispiels anhand der Zeichnung. In dieser 
zeigen: 

Fig. 1a, 1b und 1c Ansichten eines erfindungsge- 
mai3en Ballonkatheters von oben, von der LSngs- 
selte und von der Stirnseite, 

Fig. 2 eIn Ventilstiick fiir den Ballonkatheter, 25 

Fig. 3 einen schematischen Langsschnitt durch 
einen menschllchen Schadel mit einem in das Sieb- 
bein eingefuhrten Ballonkatheter, 

Fig. 4 einen schematischen Langsschnitt durch 
einen menschllchen Schadel mit einem in die Stirn- 
h6hle eingefuhrten Ballonkatheter. 

Der in Fig. la bis 1c schematisch dargestellte 3s 
Katheter hat die Form eines langgestreckten keilfOrmi- 
gen, im Querschnitt halbrunden Ballons 1 mit einer fla- 
chen Seite 3. Der runde Tell 2 des Ballons besteht aus 
einem dehnbaren Silikonelastomer und Ist In seiner 
Form an die Korperhohlung angepalSt, in die der Kathe- 40 
ter eingefuhrt werden soli. Individuelle Abweichungen 
werden durch die elastische Dehnbarkeit des Silikon- 
materials ausgeglichen. 

Die flache Seite 3 besteht ebenfalls aus Silikonela- 
stomer, in das jedoch eine Lage aus einem Dracon- 4s 
Gewebe eingelegt ist, so dal3 die flache Seite 3 sich 
nicht elastisch ausdehnen kann. Bei entsprechender 
Applizierung kann sich der Ballonkatheter mit diesem 
Tell an einer glatten Flache abstCltzen Oder an daran 
aniegen, um diese zu verschlieBen oder zu rekonstruie- so 
ren. 

An einem Ende des halbrunden, elastischen Bal- 
lonteils 2 ist ein AnschluBteil 4 ausgebildet, das mit dem 
Inneren des Ballons in Verbindung steht. Das AnschluB- 
teil 4 dient zum AnschluB einer flexiblen Zuleitung 5 mit 55 
einem darin vorgesehenen Ventilstiick 6, ferner zum 
Offenhalten eines genugend groBen Passageweges fiir 
die Entfernung. Es ist zu diesem Zweck konisch geformt 
und besteht aus verstarktem Material. Die Langsachse 



des AnschluBteils 4 ist gegeniiber der flachen Seite 3 
um etwa 60° angewinkelt, damit der Katheter gemaB 
Fig. 3 und 4 optimal in der Nase plaziert werden kann. 

Die flexible Zuleitung 5 wird von einem dQnnen 
Schlauch geblldet, der mit einem Faden abgebunden 
werden kann. Damit ist es mOglich, u.U. auf ein Ventil zu 
verzichten und die Zuleitung im Inneren der Nase unter- 
zubringen, so daB sie von auBen nicht sichtbar ist. 

Bei der Anwendung wird der Ballonkatheter 1 durch 
eine Offnung, die ggfs. operativ geschaffen werden 
mu3, in die zu behandelnde KOrperhOhle eingefuhrt und 
positioniert. Sodann wird durch die Zuleitung 5 und Ober 
das VentilstQck 6 ein Gemisch aus einer isotonischen 
KbchsalzlOsung und einem ROntgenkontrastmlttel in 
den Ballon geleitet. Dies kann z.B. mit Hilfe einer Injek- 
tionsspritze erfolgen, wobei zweckmaBigenweise der 
Innendruck durch ein geeignetes Instrument uberwacht 
wird. 

Fig. 3 zeigt einen in die Kieferhohle eingesetzten 
Ballon zur Stutzung der Schadelbasis nach einer Ope- 
ration. In Fig. 4 ist ein in die operierte StirnhOhle zur 
Tamponade eingesetzter Ballon schematisch darge- 
stellt. Wie ersichtlich, ist der Ballonkatheter an die zu 
behandelnde KOrperhOhle anatomisch angepaBt und 
kann diese ggfs. vollstandig verschlieBen, so daB kelne 
Qefahr einer aufsteigenden Infektion besteht. Wegen 
der Gewebevertraglichkeit des Silikonelastomers kann 
der Ballonkatheter langere Zeit, im Bedarfsfall mehrere 
Wochen, in der KOrperhOhle verbleiben, bis die Aushei- 
lung abgeschlossen ist. 

Patentansprilche 

1 . Vorrichtung (1 0) zur Tamponade und zum Offenhal- 
ten von knochenbegrenzten KOrperhOhlen und 
Gangen nach chirurgischer Manipulation, mit 
einem Ballon (1) aus dehnbarem Material, der in 
die KOrperhOhle einfQhitar und von auBerhalb mit 
einem Fluid failbar ist und mit einer aus der KOrper- 
hOhle herausfuhrbaren Zuleitung (5) fur das Fluid, 
die an einem Ende mit dem Ballon (1) verbunden 
und am anderen Ende an einen Fluidspeicher 
anschlieBbar ist, wobei die AuBenkontur des Bal- 
lons (1) im mit Fluid gefullten Zustand der Innen- 
kontur der KOrperhOhle angepaBt ist, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Ballon (1) als anatomisch 
ideallslert geformter Katheter ausgebildet Ist, wobei 
der Ballon (1) zur Anpassung an die menschliche 
StirnhOhle oder SiebbeinhOhle keilfOrmig ausgebil- 
det ist und ein konisch geformtes AnschluBtell (4) 
aufwelst, das eine ausreichend groBe Offnung zum 
Entfernen des Ballons offenhait. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Ballon (1) aus einem dehnbaren 
Silikonelastomer besteht. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Ballon (1) eine Flache (3) 
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aufweist, die bei Zugbelastung im wesentlichen 
undehnbar, jedoch biegeschlaff ausgebildet ist. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, da 3 die undehnbare FlSche (3) aus einem 
Silil<onela5tomer besteht, in das eine Einlage aus 
einem undehnbaren Fasergewebe eingebetlet ist. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gel<enn- 
zeichnet, da3 die Einlage aus einem Polyester 
besteht. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gel<enn- 
zeichnet, da3 die Einlage aus einem Dacron-ver- 
starl^ten Gewebe besteht. 

7. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 6, 
dadurch gel<ennzeichnet, daB das AnschluBteil (4) 
in einem Winl^el von etwa 60° zu der undehnbaren 
Fiache (3) veriauft. 

8. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 3 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, da3 die undehnbare Fia- 
che (3) in Anpassung an die langsovale Schadelba- 
sis als langsovale Stutzfiache ausgebildet ist. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, da3 der Ballon (1) mit 
einer diinnen Zuleitung zum Aufblasen und EntlOf- 
ten verbunden ist. 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, da3 das Anschlu3teil (4) aus verstarktem 
Material besteht. 

Claims 

1 . A device (1 0) to tampon bone-enclosed body cavi- 
ties and ducts and to maintain them accessible 
after surgical manipulation, said device comprising 
a balloon (1) which is of elastic material and can be 
introduced into the body cavity and filled with the 
fluid from the outside, and further comprising a fluid 
supply means (5) which can be conducted out of 
the body cavity, said supply means being con- 
nected at its one end with the balloon (1) and being 
connectable at its other end with a fluid reservoir, 
wherein, when the balloon (1) is filled with fluid, the 
outer contour thereof is adapted to the inner con- 
tour of the body cavity, said device being character- 
ized in that the balloon (1 ) is designed so as to be a 
catheter showing an anatomically idealized form, 
wherein said balloon (1) has a cuneiform shape in 
order to be adapted to the human frontal sinus or 
ethmoid sinus and comprises a conical connector 
(4) which maintains a sufficiently broad orifice open 
so that the balloon can be removed. 

2. The device of claim 1 , characterized in that the bal- 



loon (1) is made of an extendable silicon elastomer. 

3. The device according to claim 1 or 2, characterized 
in that the balloon (1) which, under tensile load, is 

5 developed so as to be stretchless but non-resistant 
to bending. 

4. The device according to claim 3, characterized in 
that the stretchless surface (3) is made of a silicon 

10 elastomer, in which there is embedded an insert of 
a stretchless fiber tissue. 

5. The device of claim 4, characterized in that the 
insert is made of a polyester. 

15 

6. The device of claim 4, characterized in that the 
insert is made of a Dacron-reinforced tissue. 

7. The device of one of claims 1 to 6, characterized in 
20 that the connector (4) runs with an angle of about 

60° with respect to the stretchless surface (3). 

8. The device of one of claims 3 to 7, characterized in 
that, by virtue of its adaptation to the lengthwise 

25 oval skull-base, the stretchless surface (3) is devel- 
oped as a lengthwise oval supporting surface. 

9. The device of one of claims 1 to 8, characterized in 
that the balloon (1) is connected with a thin feeding 

30 pipe for inflation and evacuation of air. 

1 0. The device of claim 9, characterized in that the con- 
nector (4) is made of reinforced material. 



35 Revendications 

1 . Dispositif pour tamponner des cavit6s corporelles 
et des canaux et pour les maintenir ouverts apr^s 
une manipulation chirurgicaie, ledit dispositif com- 

40 portant un ballon (1) en matifere 6lastique que I'on 
peut introduire dans la cavit6 corporelle et remplir 
d'un fluide de I'ext^rieur, et comportant de plus un 
conduit d'amen6e (5) pour le fluide que I'on peut 
conduire de la cavit6 corporelle, ledit conduit 

45 d'amen6e 6tant 116 avec I'un des ses bouts au bal- 
lon (1) et raccordable avec I'autre bout a un reser- 
voir de fluide, ou le profil ext6rieur du ballon (1) en 
^at rempli de fluide est adapts au profil int^rieur de 
la cavity corporelle, 

50 ledit dispositif ^tant caract^ris^ en ce que 

le ballon (1) est d6velopp6 en tant que catheter 
model6 d'une fagon id^ale en ce qui concerne son 
anatomie, le ballon 6tant d^velopp^ en forme de 
coin pour son adaptation au sinus frontal ou k la 

55 cavit6 ethmoidal de I'homme, et comportant un 
connecteur en cone (4) qui a pour effet qu'un orifice 
aux assez grandes dimensions rests ouvert pour 
I'enl^vement du ballon. 
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2. Dispositif d'aprds la revendication 1 , caract^risi en 
ce que le ballon (1) est compost d'un 6lastom^re ^ 
silicone 6lastique. 

3. Dispositif d'apr^s la revendication 1 ou 2, caract6- s 
ris§ en ce que le ballon (1) pr^sente un plat (3) qui 
est congu d'Stre essentiellement non prStant pour- 
tant d'§tre souple & la flexion. 

4. Dispositif d'apr^s la revendication 3, caract^rls^ en io 
ce que le plat non prStant se compose d'un 6lasto- 
m^re k silicone, dans lequel une insertion est 
noySe qui se compose d'un tissu en fibres non prg- 
tant. 

15 

5. Dispositif d'apr^s la revendication 4, caract6rls6 en 
ce que i'insertion consiste en polyester. 

6. Dispositif d'apr^s la revendication 4, caract^ris^ en 

ce que i'insertion se compose d'un tissu renforc6 20 
avec Dacron. 

7. Dispositif d'aprfes I'une des revendications 1 k 6, 
caract6ris6 en ce que le connecteur (4) va sous 
I'angle d'envlron 60' par rapport au plat non pr§- es 
tant. 

8. Dispositif d'aprte i'une des revendications 3^7, 
caracteris6 en ce que, pour la raison de I'adaptation 

k la base du crane ovale par rapport de I'axe longi- 30 
tudinal, le plat non prgtant est d6velopp6 en tant 
que surface de support ovale par rapport k son axe 
longitudinal. 

9. Dispositif d'aprgs i'une des revendications 1^8, 35 
caractgrisg en ce que le ballon (1) est joint k un 
conduit d'amenge mince pour le gonfier et dSsag- 

rer. 

1 0. Dispositif d'aprgs la revendication 9, caractgris6 en 40 
ce que le connecteur (4) se compose d'une matlgre 
renforc^e. 
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